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適用範囲

試験薬／試験機器提供者から試験薬／試験機器の提供を受けて臨床研究を実施する場合、試験薬／試験機器の取扱いに関する以下の業務は本SOPに従う。
1. 保管・管理を薬剤部、診療技術部に依頼する試験薬・試験機器の管理
(1) 試験薬は、薬剤部で管理するものとし、試験薬管理者には薬剤部長をもって充てる。ただし、試験薬が麻薬の場合には、麻薬管理者をもって充てる。
(2) 試験等のために提供された試験機器については、これを適切に保管及び管理するために試験機器管理者を置くものとし、試験機器管理者には医療機器安全管理責任者をもって充てる。
(3) 試験薬管理者及び試験機器管理者（以下、試験薬等管理者）は必要に応じて試験薬等管理補助者を指名し、試験薬等の保管・管理を行わせることができる。
(4) 試験薬等管理者は、研究責任医師から提供された試験薬等の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際し従うべき指示を記載した手順書に従って、試験薬等を保管、管理する。
2. 資料等の保存

本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料

・試験薬／試験機器の管理に関する手順書
・試験薬／試験機器の管理に関する記録
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